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DISPOSITIF MEDICAL IMPLANTABLE AVEC LJMITEUR DE PRESSION. 

(57) L'invention concerne un dispositif medical implantable 
(T) comportant au moins une chambre de gonflage (2) dont 
le volume est modifiable par injection ou retrait d'un fluide 
de gonflage, caracterise en ce qu'il comprend un moyen li- 
miteur depression (4) agence pour maintenir la pression du 
f fuide de gonflage regnant dans lacfite chambre de gonflage 
(2) t dite « pression de remplissage », sensiblement en dega 
d'une valeur predeterminee, drte « pression critique * (P c ), 
au moins lorsque Ton injecte le fluide de gonflage dans ladi- 
te chambre de gonflage (2). 

Dispositifs medicaux Implantables. 
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DISPOSITIF MEDICAL IMPLANTABLE AVEC LIMITEUR DE PRESSION 


La presente invention se rapporte au domaine des dispositifs medicaux 
implantables comportant un element pneumatique ou hydraulique de volume 
variable, et notamment des dispositifs medicaux implantables destines au 
5 traitement de I'obesite tels que les anneaux gastriques ou les ballons intra- 
gastriques. 

La presente invention concerne plus particulierement un dispositif medical 
implantable comportant au moins une chambre de gonflage dont le volume 
est- modifiable par injection ou retrait d'un fluide de gonflage. 

10 II existe de nombreux dispositifs medicaux qui component un effecteur 
pneumatique ou hydraulique se presentant sous la forme d'une chambre de 
gonflage constitute par une poche souple dont le volume est susceptible 
d'etre modifie par introduction sous pression ou, a contrario, par purge, d J un 
fluide de gonflage gazeux (air) ou liquide (serum physiologique). 

15 A titre d'exemples, on pourra notamment citer les dispositifs de type 
baltonnets utilises pour r occlusion de vaisseaux sanguins ou le dSploiement 
de stents, ou encore les anneaux de constriction gonflables destines a 
r6duire la section d'un conduit nature! tels que les sphincters art ificiels ou les 
anneaux gastriques, ou enfin les dispositifs de type ballon et plus 

20 particulierement les ballons intra-gastriques destines a etre introduits dans 
Pestomac en vue d'en r^duire le volume afin de traiter Tob6sit6. 

Dans les differents exemples d'utilisation mentionnes ci-dessus, le reglage 
fonctionnel du dispositif medical implantable depend essentiellement du 
niveau de gonflage de ce dernier, c'est-a-dire de la quantite de fluide de 
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gonflage que contient la chambre de gonflage prevue a cet effet et de la 
pression qu'exerce ladite chambre sur les tissus. 

A titre d exemple, on comprend aisement qu'un anneau gastrique doit etre £ 
meme d'etrangler suffisamment I'estomac pour limiter son volume sans pour 
5 autant creer une occlusion complete ni une lesion de la paroi stomacale, 

De plus, il est generalement necessaire de veilfer a eviter tout surgonflage 
de la chambre de gonflage afin de prevenir toute degradation de celle-ci qui 
serait prejudiciable a la long6vite et/ou au fonctionnement normal du 
dispositif implantable, 

10 Par exemple, dans le cas d'un anneau gastrique dont la chambre de 
gonflage est delimitee par une membrane elastique apte a se deformer selon 
une direction radiale centripdte de maniere a enserrer lestomac, il convient 
d'eviter toute deformation excessive susceptible de causer une distension 
plastique irreversible de ladite membrane. En effet T une telle distension 

15 pourrait notamment causer rapparition d'une sorte de hernie, avec pour 
consequences un mauvais placement de I'anneau par rapport a I'estomac et 
une certaine perte d'efficacite du serrage exerc6 par ledit anneau. 

Par ailleurs, lorsque le fluide de gonflage exerce une pression trop 
importante au sein de la chambre de gonflage, celui-ci peut provoquer 
20 Teclatement de cette derniere avec des consequences nefastes tant pour le 
dispositif medical, qui doit alors etre remplace, que pour les tissus au sein 
desquels ledit dispositif est implante, 

Afin de contrdler le gonflage des dfspositifs medicaux de Tart anterieur 
lorsque ceux-ci sont rmplantes dans le, patient, il est connu de surveiller le 
25 comportement dudit dispositif in vivo a I'aide d'un instrument endoscopique 
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qui permet au praticien d'apprecier au juge le volume fonctionnel du 
dispositif par rapport a son environnement 

Bien qu'elies procurent g6neralement satisfaction, de tetles methodes de 
contr6le du gonflage souffrent cependant dinconvenients non n6gligeables. 

5 Tout dabord, r utilisation d'un appareiliage endoscopique invasif, que 
I 5 introduction s'effectue par les voies naturelles ou a travers une incision, 
multiple les instruments n^cessaires a Intervention, et par consequent 
augmente la complexity et le cout de cette derniere. 

De plus, le caractere purement visuel de la surveillance et PexiguTte du 
1 0 champ visuel offert par I'endoscope ne permettent pas systematiquement de 
realiser en permanence un controle exhaustif de Tensemble du dispositif 
implantable, de telle sorte que des surpressions entramant un mauvais 
fonctionnement du dispositif, des distensions locales de la chambre de 
gonflage, des hernies, voire des fuites, peuvent apparaTtre sans §tre 
1 5 d electees. 

Les objets assignes a la presente invention visent par consequent a 
remedier aux inconvenients mentionnes ci-dessus et a proposer un nouveau 
dispositif medical implantable, comportant au moins une chambre de 
gonflage dont le volume est modifiable par injection ou retrait d'un fluide de 
20 gonflage, qui presente une fiabilite et une securite de fonctionnement 
optimisees. 

Un autre objet de la presente invention vise a proposer un nouveau dispositif 
medical implantable dont la conception soit particulierement simple et bon 
marche. 
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Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau dispositif medical 
implantable qui possede un caractdre particulierement atraumatique pour le 
patient au sein duquel il est implante. 

Un autre objet de la presente invention vise a proposer un nouveau dispositif 
5 medical implantable destine au traitement de Pob6site. 

Un autre objet de la presente invention vise a proposer un nouveau dispositif 
medical implantable qui presente une bonne compacite, 

Les objets assignfes a I'invention sont atteints a I'aide d'un dispositif medical 
implantable comportant au moins une chambre de gonflage dont le volume 

10 est modifiable par injection ou retrait d'un fluide de gonflage caracterise en 
ce qu'il comprend un moyen limiteur de pression agence pour maintenir la 
pression du fluide de gonflage regnant dans ladite chambre de gonflage, dite 
« pression de remplissage » sensiblement en dega d'une valeur 
predeterminee, dite « pression critique », au moins lorsque I on injecte le 

15 fluide de gonflage dans ladite chambre de gonflage. 

D'autres objets et avantages de ('invention apparaTtront mieux a la lecture de 
la description qui suit, arnsi qu'a Taide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratifs et non limitatifs, parmi lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue de dessus, une premiere variante de 
20 realisation d'un dispositif medical implantable conforme a ('invention. 

- La figure 2 illustre, selon une vue partieile en coupe agrandie, une partie du 
dispositif medical de la figure 1. 

- La figure 3 illustre, selon une vue de dessus, une seconde variante de 
realisation d'un dispositif medical implantable conforme a Invention, 
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- La figure 4 illustre, selon une vue en coupe transversale A-A, une partie du 
dispositif de la figure 3 dans une premiere configuration. 

- La figure 5 jllustre, selon une vue en coupe transversale A-A, 1e dispositif 
de la figure 3 dans une second e configuration. 

5 Le dispositif medical 1 conforme a invention est destine a etre introduit dans 
un patient, soit par les voies naturelles, soit par une incision chirurgicale. 

De preference, (edit dispositif 1 constitue un dispositif medical qui est 
implantable en totalite, c'est-a-dire qui penetre entierernent a I'interieur du 
patient, a travers la surface du corps de ce dernier 

10 Toutefois, au sens de Invention, le dispositif implantable medical peut 
egaiement constituer la portion invasive dun dispositif destine a penetrer 
partiellement dans le corps du patient a plus ou moins long terme. 

De fagon preferentielle, le dispositif 1 conforme a Tinvention constitue un 
anneau gastrique destine au traitement de I'obesite. 

15 Selon une variante de realisation, le dispositif 1 conforme a I' invention peut 
constituer un ballon intra -gastrique destine au traitement de Tob6sit6. 

Selon encore une autre variante de realisation, fe dispositif 1 conforme a 
['invention peut constituer un ballonnet destin6 a etre introduit dans un 
vaisseau ou une cavite naturelle du corps, par exemple pour obturer (edit 
20 vaisseau, eliminer une thrombose ou encore d6ployer une armature de type 
stent. 

Le dispositif 1 conforme £ Invention comporte au moins une chambre de 
gonffage 2 dont le volume est modifiable par injection ou retrait d'un fluide de 
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gonflage. En d'autres termes f la chambre de gonffage 2 constitue une poche 
deformable etanche apte a accueillir et a contenir une quantite variable de 
fluide de gonflage, I'ajustement du volume occupe par ladite chambre de 
gonflage 2 dependant de la quantite de fluide de gonflage qui est introduite 
5 dans ladite poche, 

Au sens de 1'invention, ['existence, la portee et I'efficacite de Taction 
therapeutique du dispositif 1 sont determinees et pilotees activement par le 
volume qu'occupe la chambre de gonflage 2 et/ou par la pression qui r6gne 
dans cette derniere, ladite chambre constituant done un actionneur (voire un 
10 effecteur) pneumatique ou hydraulique. 

Plus particulterement, la chambre de gonflage 2 conforme a Tinvention est 
de preference apte a adopter alternatfvement une configuration contra ctee, 
dans laquelle elle occupe un volume restreint qui facilite I 1 introduction du 
dispositif 1 dans [e patient, et une configuration deployee dans laquelle elle 
15 occupe un volume fonctionnel plus important qu'en configuration contractee. 

De preference, la chambre de gonflage 2 est defimitee, au moins en partie, 
par une paroi extensible 3 dont ['extension permet d'augmenter le volume de 
ladite chambre de gonflage 2. A titre d'exemple, une telle paroi extensible 3 
pourra etre formee par une membrane souple destinee a etre deformee 
20 elastiquement et/ou plastiquement, ou encore par un soufflet dont les 
vesicules sont sensiblement repliees sur elle-memes au repos et aptes a se 
d6ployer sous Teffet de la pression interne regnant dans [a chambre de 
gonflage 2, 

Lorsque Ton souhaite gonfler le dispositif 1 conforme a invention pour lui 
25 confSrer une forme fonctionnelle particuN^re dans laquelle il exerce i'effet 
therapeutique recherche, il est necessaire d'augmenter le volume de la 
chambre de gonffage 2 en y ajoutant du fluide de gonflage. 
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Or, des efforts resistants tendent a s'opposer mGcaniquement a 
Taugrnentation de volume de la chambre de gonflage 2. II peut s'agir d'une 
resistance structurelle intrinseque liee a l energie de deformation, elastique 
ou plastique, necessaire au d£ploiement de ia paroi extensible 3. IE peut 
5 egalement s'agir d'une resistance externe exercee par Tenvironnement du 
dispositif 1, par exemple par I'estomac dans le cas d'un anneau gastrique ou 
par le stent a deployer dans le cas d'un ballonnet d'expansion. 

Afin de vaincre les efforts resistants, il est par consequent necessaire 
d'exercer une pression motrice suffisante au sein de la chambre de 
10 gonflage 2, c'est-^-dire d'introduire sous pression le fluide de gonflage dans 
cette derniere. 

Selon une caracteristique importante de linvention, le dispositif 1 comprend 
un moyen limiteur de pression 4 agence pour maintenir la pression du fluide 
de gonflage regnant dans la chambre de gonflage 2, dite « pression de 
15 rernplissage », sensiblement en depa d'une vaieur predeterminee, dite 
« pression critique » P c au moins lorsque Ton injecte le fluide de gonflage 
dans ladite chambre de gonflage 2. 

En d'autres termes, le moyen limiteur de pression 4 conforme a I'invention 
est apte a r6guler, notamment lorsque Ton introduit ou que Ton cherche a 

20 introduire sous pression du fluide de gonflage supplfementaire dans la 
chambre de gonflage 2, la pression de rernplissage de sorte a eviter tout 
surgonflage susceptible de I6ser le patient, d'entralner un dysfonctionnement 
ou une perte d'efficacrte du dispositif 1, voire de degrader irreversiblement 
ledit dispositif 1, notamment par deformation plastique excessive, voire 

25 eclatement, de la paroi extensible 3. 

En particulier, le moyen limiteur de pression 4 conforme a Tinvention permet 
avantageusement d'absorber en temps reel toute surpression au-dela de la 
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pression critique P c , et notamment tout pic de surpression temporaire 
apparaissant lors des phases d'injection du fluide de gonflage. 

Bien entendu, le moyen limiteur de pression 4 conforme a invention peut 
egalement etre agence pour reguler automatiquernent la pression dans fa 
5 chaimbre de gonflage 2 en cours de traitement, par exemple en cas de 
surpression survenant lors d'un ecrasement accidentel de ladite chambre 2. 

Au sens de Invention, le moyen limiteur de pression 4 est implants au sein 
du patient avec le dispositif 1 . 

La pression critique P c constitue un seuil de tolerance de preference d6fini a 
partir de deux criteres : 

Un critere materiel, la pression critique ne devant pas exceder une 
fraction de la pression d'eciatemenL c'est-a-dire de la pression de 
remplissage sous laquelle la chambre 2 se degrade irr§versiblement, 
voire eclate. Ladite fraction peut etre fix6e en fonction d'un facteur de 
security arbitraire ou reglementaire. 

- Un critere medical, Teffort de compression exerce par le dispositif 1, et 
plus particulierement par la chambre 2, sur les tissus du patient ne 
devant pas conduire a une lesion desdits tissus. 

Suivant la structure, les dimensions et la destination du dispositif 1, des 
20 essais peuvent permettre au fabricant de determiner empiriquement une 
pression de remplissage maximale admissible et d'adapter fe moyen 
limiteur de pression 4 en consequence, 

Dans ce qui suit, on considerera par commodite de description que le 
dispositif 1 constitue un anneau gastrique destine au traitement de lobesite, 
25 sans que cela ne constitue une limitation de Tinvention. 


10 


15 
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De maniere bfen connue, tel que cela est represents sur !es figures 1 et 3, 
un tel anneau gastrique est forme par une bande souple 5 destinee a etre 
fermee vers ses deux extremes 5a , 5b par un system e de fermeture 6 
autour de Testomac pour reduire le diam§tre de la cavite stonnacale. la 
5 chambre de gonflage 2 s'etend alors sensiblement sefon toute la longueur 
de la bande souple 5 de sorte que la paroi extensible 3 puisse exercer une 
constriction radiale centripete au sein de la boucle formee par ladite bande, 

De preference, tel que cela est ii lustre sur les figures 1 et 3, le dispositif 
implantable 1 comprend egalement un site implantable 7 formant un point 
10 d'acces deporte pour ['injection ou la ponction de fluide de gonflage. Ledit 
site implantable 7 comprend usuellement £ cet effet une cavite s'etendant 
entre une zone de ponction 8 pouvant etre transpercee par une aiguille, de 
preference formee par une membrane en elastomere auto-obturante ou 
« septum », et un orifice de sortie destin6 & Stre connects & un catheter 10. 

15 De fa9on bien connue de I'homrne du metier, le site implantable 7 est relie a 
I'anneau gastrique, et plus precisement a la chambre de gonflage 2, au 
moyen d'un catheter 10 forme de preference par une tubulure en materiau 
elastomere, tef que la silicone. 

Selon une variante de realisation preferentielle, le moyen limiteur de 
20 pression 4 est pourvu d'un organe d'echappement 11 con^u pour pouvoir 
mettre en communication la chambre de gonflage 2 avec I'exterieur du 
dispositif 1 afin devacuer au moins en partie le fluide de gonflage vers 
I'exterieur dudit dispositif 1, et plus precisement a Tinterieur meme du corps 
du patient. 

25 En d'autres termes, Torgane d'6chappement 11 constitue un trop-plein qui 
autorise la vidange de I'excedent de fluide de gonflage hors de la chambre 2, 
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preferentiellement dans les tissus environnant ledit organe 
d'echappement 1 1 . 

De preference, Porgane d'echappement 11 est reversible et agence pour 
adopter alternativement une configuration de fermeture (cf, figures 2 et 4) 
5 dans laqueNe il empeche le passage du fluide de gonflage, lorsque la 
pression de remplissage est inferieure ou egale a la pression critique P Cj et 
une configuration d'ouverture (cf. figure 5) dans laquelle il autorise le 
passage du fluide de gonflage vers Text6rieur, lorsque fa pression de 
remplissage depasse la pression critique P c . 

10 En. d'autres termes, f'organe dechappement 11 conforme a (Invention 
assure le maintien de l'6tancheite du circuit de gonflage, normalement 
ferine, constitu6 par la chambre de gonflage 2, le catheter 10 et la cavite du 
site implantable 7 lorsque la pression qui regne dans la chambre de 
gonflage 2 est inferieure ou 6gale a la pression critique P c , et cree une fuite 

15 controlee sur le circuit de gonflage 2, 7, 10, chaque fois que ladite pression 
depasse la pression critique P c , de maniere a permettre I'ecoulement hors 
dudit circuit de gonflage de I'excedent de fluide de gonflage a I'origine de Ja 
surpression, tel que cela est represents par la fleche F 1 (note : bien que 
rorgane d'echappement 11 se trouve en position de fermeture sur la 

20 figure 2, la fleche F^ a ete representee sur ladite figure pour indiquer le 
chemin de fuite pouvant §tre emprunte par le fluide de gonflage lorsque 
I'organe d'echappement adopte sa configuration d'ouverture). 

Selon une variante de realisation illustree sur les figures 3, 4 et 5, I'organe 
d'echappement 1 1 est associS a une poche de retention 12. 

25 Selon I'invention, ladite poche de retention 12 est destin6e £ former une 
zone tampon entre la chambre de gonflage 2 (et plus generalement le circuit 
de gonflage 2, 7, 10) et I'exterieur du dispositif 1, de manifere a limiter 


BNSDOCID: <FR 


2907665A1. I > 


B60363'FR 


11 


Timpact mecanique de Tecoulement du fluide de gonflage au niveau des 
tissus qui environnent I'organe d echappement 11. 

En particulier, la poche de retention 12 peut avantageusement etre conpue 
pour elargir la zone de dispersion du fluide de gonflage, afin de reduire la 
contrainte de pression que ledit fluide de gonflage exerce focalement sur les 
tissus environnants lorsqu'il s^chappe du circuit de gonflage 2, 7, 10, ou 
encore pour moderer le debit de fuite instantane du fluide de gonflage. 

De fagon particulierement preferentielle, la poche de retention 12 est 
delimitee par une membrane poreuse qui permet une diffusion tente du 
fluide de gonflage depuis Unterieur de la poche de retention 12 vers les 
tissus qui environnent iorgane d'echappement 11, tel que cela est 
reprfesente par les f leches F 2 , F 3 , F4. 

La poche de retention 12 conforme a ['invention peut done avantageusement 
remplir le r6le dun « pot de d&tente » ou « vase d'expansion » qui limite la 
puissance instantan6e des rejets de fluide de gonflage dans Tenvironnement 
du dispositif implantable 1 f et plus specifiquement qui nivelfe dans le temps 
la pression d'echappement et le d6bit de fuite du fluide de gonflage, en 
stockant provisoirement tedit fluide de gonflage forsque celui-ci est evacue 
de la chambre de gonflage 2, puis en le relachant progressivement au 
voisinage du dispositif 1 . 

Selon une variante de realisation preferentielie, le dispositif 1 comporte un 
temoin de fonctionnement conpu pour indiquer au praticien que le moyen 
limiteur de pression 4 s'est declench6, e'est-a-dire que du fluide de gonflage 
s'est 6chappe du circuit de gonflage 2, 7, 10 par I'organe d^chappement 11. 

A cet effet, on pourra notamment concevoir la poche de retention 12 de 
sorte qu T elle sort deformable sous la contrainte du fluide de gonflage 6vacue 
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par I'organe d'echappement 11, et utiliser un temoin de fonctionnement qui 
cornprend une charge radio-opaque integree dans ta structure de ladite 
poche de retention 12, (adite charge radio-opaque permettantau praticien de 
visualiser la deformation de ladite poche de retention 12 T par exemple par 
5 radioscopie, 

Ainsi, ladite poche de retention 12 peut avantageusement servir p notamment 
lors de ('injection du fluide de gonflage, de moyen de controle de (apparition 
d une surpression indiquant au praticien que la capacite inaximale de 
gonflage du dispositif a ete atteinte, 

10 Selon une autre variante de realisation, on peut envisager d'inclure 
directement dans le fluide de gonflage un element de contraste radio-opaque 
qui permet au praticien de visualiser un eventuel remplissage de la poche de 
retention 12 ou encore une dispersion dudit fluide dans les tissus, cet 
6venement signalant que la pression critique a 6te atteinte et que le moyen 

15 limiteur de pression 4 a ete sollicite. 

Sefon une variante de realisation illustree sur les figures 1 et 2, le moyen 
limiteur de pression 4 cornprend un clapet tare 14, 

De fagon bien connue de Phomme du m6tier, ledit clapet tare 14 peut etre 
pourvu d'un element d'obturation mobile 15, tel qu'une bille, qui tend a 6tre 
20 maintenu de maniere etanche contre un siege 16 par un moyen de rappel 
elastique 17, de type ressort, de maniere a obturer un orifice communiquant 
avec la chambre de gonflage 2, tel que cela est illustre sur la figure 2. 

Bien entendu, il est envisageable d'utiliser des 6l6ments de reglage, tel que 
des cales de precontrainte, afin de determiner ou d'ajuster la pression 
25 critique P c necessaire au displacement de I'element d'obturation mobile 15 a 
Tencontre du moyen de rappel elastique 17. c'est-a-dire, plus generalement, 
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de doter le dispositif 1 de moyens d'ajustement de la sensibilite du moyen 
iimiteur de pression 4. 

Selon une autre variante de realisation illustree sur les figures 3, 4 et 5, le 
moyen Iimiteur de pression 4 comporte un clapet d I6vres 20. 

5 Ledit clapet a levres 20 est de preference forme d'une paroi elastique 21 qui 
separe la chambre de gonflage 2, ou un element du circuit de 
gonflage 2, 7, 10, de lexterieur du dispositif 1, (adite paroi 21 etant 6lastique 
et fendue par une ligne de decoupe debouchante 22 de telle sorte qu'eile 
definisse une paire de levres 23A, 23B. Lesdites levres sont agencees pour 

10 s'entrouvrir lorsque s'exerce sur elles une pression de remplissage 
d6passant la pression critique P c , de maniere a permettre Techappement du 
fluide de gonflage, puis pour se rejoindre spontanement par retour elastique, 
de maniere a reconstituer une barri^re etanche des que la pression de 
remplissage est redescendue en-dessous de la valeur de pression 

15 critique P c . 

Selon une variante de realisation preferentielle illustr6e sur les figures 1 et 2, 
I'anneau gastrique, et plus particulierement la bande souple 5, est pourvu 
d'une ou plusieurs languettes de prehension 24 destinees a faciliter sa 
manipulation par le praticien charge de son implantation, et le moyen Iimiteur 
20 de pression 4 peut alors §tre loge dans Tune desdites languettes de 
prehension 24. 

Un tel agencernent compact permet avantageusement d'integrer le moyen 
Iimiteur de pression 4 au dispositif implantable 1 sans augmenter 
significativement Tencombrement de ce dernier ni gener la mise en place de 
25 I'anneau gastrique lors de Intervention chirurgicale d'implantation. 
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Selon une autre variante de realisation illustree sur les figures 3 a 5, le 
moyen limiteur de pression 4 peut etre situe sur le catheter 10 qui relie le site 
implantable 7 a I'anneau gastrique. De fapon preferentielle, on peut mettre 
en oeuvre de fagon particulierement simple un clapet a levres au niveau 
5 dudit catheter 10 en pratiquant une incision, de preference sensiblement 
longitudinale, dans I'epaisseur d'un tron^on de tubulure soupte dudit 
catheter 10. Tel que cela est illustre sur la figure 3, le tron$on ainsi fendu du 
catheter 10 peut etre enveloppe d'une membrane souple et poreuse qui 
forme la poche de retention 12. 

10 De fapon preferentielle, le moyen limiteur de pression 4 conforme a 
['invention est situe a proximite immediate de la chambre de gonflage 2. 
Ainsi, il est possible de reguler la pression regnant dans la chambre de 
gonflage 2 sensiblement au niveau ou ladite pression produtt ses effets, ce 
qui permet un controle fin du comportement du disposrtif 1, au niveau de sa 

1 5 zone fonctionnelle, 

Selon une variante de realisation, I'organe d'echappernent 11 et la chambre 
de gonflage de retention 12 peuvent toutefois etre places en amont du 
catheter 10, a proximite du site implantable 7 et a distance de I'anneau 
gastrique, de maniere a ne pas alourdir ledit anneau gastrique ni entraTner 
20 ce dernier vers le bas apres son implantation. 

Bien quelle ait ete decrite principalement en reference a un anneau de 
constriction gastrique, la presente invention n'est nullement limitee a cette 
seule appfication. 

Elle peut notamment etre adaptee a un ballon intra-gastrique destine a etre 
25 introduit dans Testomac pour en occuper une partie du volume. 
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De fagon bien connue de Phomme du metier, un tel ballon intra-gastrique 
peut etre forme d'une ou plusieurs poches souples, formant une ou plusieurs 
chambre de gonflage 2, dont le volume est susceptible d'etre ajust6 par 
injection ou retrait de fluide de gonflage. 

5 Generalement, ledit ballon comporte une valve destinee a §tre raccordee a 
un moyen de gonflage permettant d'acheminer le fluide de gonflage d'un 
reservoir jusqu'a la chambre de gonflage 2. 

Selon une variante de realisation non representee, un tel ballon intra- 
gastrique peut avantageusement etre pourvu d'un moyen limiteur de 
10 pression 4 conforme a Pinvention comprenant un organe d'echappement 11 
integre 3 la structure du ballon et debouchant a Pexterieur du ballon, de 
pr&terence sensiblement & Poppos6 de la valve. 

Le fonctionnement d un dispositif 1 conforme a (Invention va maintenant etre 
brievement decrit, en reference a un anneau gastrique tel que celui 
15 represents sur les figures 1 et 3. 

Le dispositif 1 conforme k Tinvention est tout d'abord introduit dans le corps 
du patient 

A cet effet, le praticien pratique une incision afin d'acceder a la cavite 
abdominale du patient dans laquelle il introduit la bande 5 deroul6e> II forme 
20 ensuite une boucle ceignant I'estomac en refermant ladite bande sur elle- 
meme a Taide du moyen de fermeture 6. 

Le praticien positionne egalement le site implantable 7 sous la peau du 
patient et relie ledit site implantable 7 a Panneau gastrique au moyen d'un 
catheter souple 10. 
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Apres implantation clu dispositif 1, le praticien procede au gonflage de la 
chambre de gonflage 2 par injection dans celle-ci d'un fluide de gonflage. 
Pour ce faire, il connecte tout d'abord au dispositif 1, de preference en 
introduisant une aiguille creuse a travers le septum 8, un systeme d'injection 
5 sous pression, tel qu'une seringue, puis propulse le fluide de gonflage a 
I'int6rieur de la chambre de gonflage 2, via le site implantable 7 et le 
catheter 10. 

La paroi extensible 3 se deforme aiors sous Teffet moteur du fluide de 
gonflage, et plus precisement de la pression de remplissage qui tend a la 
10 repousser, jusqu'a ce que la chambre de gonflage 2 atteigne le volume 
fonctionne! desire. 

Si, lors de ['injection, par exemple suite a un geste trop appuye du praticien 
sur la seringue, la pression de remplissage depasse la pression critique P c> 
lorgane dechappement 11 passe de sa configuration de fermeture a sa 
15 configuration d'ouverture en creant une fuite qui autorise le fluide de 
gonflage a s'echapper hors du circuit de gonflage 2, 7, 10. 

Ainsi, I'excedent de fluide de gonflage responsable de la surpression est 
spontanement et imrnediatement evacu6 par le moyen limrteur de 
pression 4. 

20 Lorsque le trop-plein de fluide de gonflage a ete evacue et que la pression 
dans la chambre de gonflage 2 redevient inferieure a la pression critique P c , 
lorgane dechappement 11 revient en configuration de fermeture etanche de 
maniere £ assurer le maintien dans le circuit de gonflage 2, 7, 10, et plus 
particulierement dans la chambre de gonflage 2, d'une quantite de fluide de 

25 gonflage et d'une pression de remplissage suffisantes pour que le 
dispositif 1 assure son fonctionnement normal. 
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Ainsi, le moyen limiteur de pression 4 conforme a Invention peut 
avantageusement remplir le r6le d'une soupape de sdcurrte qui garantit que 
la pression regnant dans la chambre de gonflage 2 ne depasse & aucun 
moment une valeur de pression critique P c au-dela de laquelle des 
5 dommages irreversibles pourraient survenir tant au niveau du dispositif 1 que 
des tissus ou des fonctions organiques du patient. 

De fagon particulterement avantageuse, le fait d'evacuer I'excedent de fluide 
de gonflage hors du circuit de gonflage 2, 7, 10 permet d'eviter toute 
saturation de ce dernier et toute surpression nefaste quelle que soit la 
quantite de fluide de gonflage effectivement introduce et/ou la pression 
d'injection exercee par le praticien au niveau du systeme d'injection. En 
d'autres termes, le rnoyen limiteur de pression 4 conforme a I' invention 
permet avantageusement au praticien d'effectuer son injection « en 
aveugle » sans risque de d^grader te dispositif 1 ou de leser le patient 
puisque la regulation de pression est automatique. 

Lorsqu'une poche de retention 12 est associee a lorgane d'echappement, le 
fluide de gonflage en exces est tout d'abord expulse hors du circuit de 
gonflage 2, 7, 10 vers ladite poche de retention, Ce premier transfert de 
fluide peut etre rapide afin d'absorber immediatement les chocs de pression 
20 qui peuvent apparaTtre bruta lament sous I'effet d'une injection en force du 
fluide de gonflage dans la chambre de gonflage 2. Le fluide de gonflage 
recueilli dans la poche de retention migre ensuite progressivement £ travers 
la membrane poreuse qui d6limite cette derniere et se disperse dans les 
tissus qui environnent Torgane d'echappement 11. Ainsi, tout risque de 
25 lesion du a un jaillissement brutal du fluide de gonflage sous pression en un 
point tres localise des tissus du patient est evite, de meme que tout 
deplacement parasite du dispositif 1 , selon le principe d'action-reaction, lors 
de rejection du fluide. 


10 


15 
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Ainsi, le dispositif conforrne a Hnvention permet avantageusement, a Taide 
d'un moyen limiteur de pression 4 de conception simple et compacte, de 
realiser Tinjection du fluide de gonflage de fa?on particulierement sure 
puisque \e dispositif 1 conforrne a I'invention est apte a reguler 
5 automatiquement Ea pression qui regne dans la chambre de gonflage 2, 

Avantageusement le dispositif conforrne a l invention presente notamment 
une excellente tolerance vis-a-vis des eventuelles erreurs de manipulation 
pouvant survenir lors des phases d'injection de ffuide de gonflage, ce qui 
rend sa mise en ceuvre particulierement fiable et aisee. 
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REVENDICATIONS 


Dispositif medical implantable (1) comportant au rnoins une chambre de 
gonflage (2) dont le volume est modifiable par injection ou retrait d'un 
fluide de gonflage, caracterisfe en ce qu'ii comprend un moyen limiteur 
de pression (4) agence pour rnaintenir la pression du fluide de gonflage 
regnant dans ladite chambre de gonflage (2), dite « pression de 
remplissage », sensible me nt en dega d'une vateur predetermine, dite 
« pression critique » (P c ), au moins lorsque Ton injecte le fluide. de 
gonflage dans ladite chambre de gonflage (2). 

Dispositif selon la revendication 1 caracterise en ce que le moyen 
limiteur de pression (4) est pourvu d'un organe d'echappement (11) 
conpu pour pouvoir mettre en communication la chambre de 
gonflage (2) avec I'exterieur du dispositif (1) afin d'6vacuer au moins en 
partie le fluide de gonflage vers iexterieur du dispositif 

Dispositif selon la revendication 2 caracterise en ce que Torgane 
d'echappement (11) est reversible et agenc6 pour adopter 
alternativement une configuration de fermeture dans laquelle il empeche 
le passage du fluide de gonflage, lorsque la pression de remplissage est 
inferieure ou egale a la pression critique (P c ), et une configuration 
d'ouverture dans laquelle il autorise le passage du fluide de gonflage 
vers I'exterieur, lorsque la pression de remplissage depasse la pression 
critique (P c ). 

Dispositif selon la revendication 2 ou 3 caracterise en ce que I'organe 
d'echappement (11) est associe a une poche de retention (12). 
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5 - Dispositif seJon la revendication 4 caracterise en ce que la poche de 
retention (12) est delimitee par une membrane poreuse permettant une 
diffusion lente du fluide de gonffage a travers les tissus qui environnent 
I'organe d'echappement (11). 

5 6 - Dispositif selon Tune des revendications precedentes caracterise en ce 
qu'il comporte un temoin de fonctionnement congu pour indiquer au 
praticien que le moyen limiteur de pression (4) s'est declenche. 

7 - Dispositif selon la revendication 4 ou 5 et la revendication 6 caracterise 
en ce que, la poche de retention (12) etant deformable sous la 
10 contrainte du fluide de gonflage evacue par Torgane 

d'echappement (11), le temoin de fonctionnement comprend une charge 
radio-opaque integree dans la structure de ladite poche de retention (12) 
qui permet au praticien de visualiser la deformation de ladite poche de 
retention (12), 

15 8 - Dispositif selon Tune des revendications precedentes caracteris6 en ce 
que le moyen limiteur de pression (4) comprend un clapettate (14). 

9 - Dispositif selon Tune des revendications precedentes caracterise en ce 
que le moyen limiteur de pression (4) comporte un clapet a levres (20). 

10 -Dispositif selon Tune des revendications precedentes caracterise en ce 
20 qu if constitue un anneau gastrique destine au traitement de I'obesite. 

1 1 - Dispositif selon Ea revendication 10 caracterise en ce que, Tanneau 
gastrique etant poun/u d'une ou plusieurs languettes de prehension (24) 
destinees a faciliter sa manipulation par le praticien charge de 
I'implantation, le moyen limiteur de pression (4) est loge dans Tune 
25 desdites languettes de prehension (24). 
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12 -Dispositif selon Tune des revendications 1 a 9 caracteris6 en ce qu'il 
constitue un ballon intra-gastrique destine au traitement de I'obesite. 
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